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Térgy: Zart rendszerben tortén6 géntechnoldgiai tevékenység végzésének engedélyezése
HATAROZAT

A CEVA Phylaxia Zrt. (cim: 1107 Budapest Szallas u. 5.; a tovabbiakban: kérelmezé) részére, a
XXV/23/1/2010., XXI/751/1/2010, 65426/2007. iigyiratszamd hatarozatokkal engedélyezett
géntechnologiai modositast végzd létesitményekben, genetikailag moédositott MDV  Marker
(Rispens)/baromfipestis (ND IBD), 2. biztonsdgi elszigetelési osztalyba sorolt zdrt rendszerben
torténé géntechnologiai tevékenység végzését — a Géntechnolégiai Eljardsokat Véleményezd
Bizottsag (tovabbiakban: Bizottsig) GA2012-1. szamu vélemenyének, valamint a Gybégyszerészeti
es Egészségiigyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet (tovabbiakban: egészségiigyi szakhat6sag)
OGYI/1820-7/2012. szémt szakhatésagi allasfoglaldsanak figyelembevételével - a vonatkozo
jogszabalyokban, a kérelemben, tovédbba az annak mellékletét képezd dokumentacioban foglalt
feltételek betartdsa mellett

engedélyezem.

Az egészségiigyi szakhatdsig a géntechnologial tevékenység engedélyezéséhez elbirasok nélkiil
hozzajarult,

A kozigazgatasi eljarasért a CEVA Phylaxia Zrt. a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezéséért
fizetendd igazgatési szolgdltatasi dijakrél szolé 138/2004. (1X.23.) FVM rendelet 1. szamu
melléklet I fejezetének 3. pontjdban meghatérozott 135.000 Ft Gsszegll igazgatési szolgaltatasi dijat
megfizette. Az eljaras soran egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatérozatom a kozléssel jogerds, ellene kdzigazgatasi uton jogorvoslatnak helye nincs. A hatdrozat
bir¢sagi fellvizsgalatat — jogszabélysértésre hivatkozassal ~ a kozI€stdl szamitott 30 napon beliil
keresettel lehet kérni a Févéarosi Térvényszékt6l. A keresetlevelet a Févarosi Térvényszéknek kell
cimezni, de hatésidgomnal kell harom példanyban benydjtani vagy ajanlott killdeményként postira
adni.

Indokolas

A kérelmez0 2012. januar 9. napjan engedélykérelmet nydjtott be a Vidékfejlesztési Minisztérium
(tovdbbiakban: VM) géntechnoldgiai hatdsdga részére genetikailag moédositott MDV Marker
(Rispens)/baromfipestis (ND IBD), zart rendszerben torténé géntechnologiai tevékenység
végzésének engedelyezésére, a kérelemben, valamint a mellékelt dokumenticidban foglaltak
betartasaval.
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Az engedély iranti kérelmet a géntechnoldgiai tevékenységrol szold 1998. évi XXVIL térvény
(tovabbiakban: Gtv.} 8.§ (1) bekezdése, valamint a 8/A.§ alapjan megvizsgilva megéllapitottam,
hogy a kerelem a jogszabalyokban foglalt formai kdvetelményeknek megfelel, tovabba, hogy a
kerelemben foglalt tevékenységet géntechnologiai tevékenység végzésére mar engedélyezett
létesitményekben kivanjik végeztetni.

Az engedélyezés iranti dokumentdciot bizottsigi véleményezés céljgbél a Bizottsdg részére
SF/27/2012. iigyiratszidmon, valamint szakhatésdgi allasfoglalas céljgbdl az egészségiigyi
szakhatdsag részére SF/23/2012. ligyiratszdmon megkiildtem.

A Bizottsag 2011. januar 22. napjan megtartott iilésén a kérelmet megtargyalta, és hozzajarult a
tevékenység végzéséhez.

Targyi ligyben az egészségiigyi szakhatdsdg OGYL/1820-7/2012. tigyiratszamt 2012, mércius 13.
napjan érkezett allasfoglalasaban egy hidnypotlast kovetden, a kérelemben jelolt géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezéséhez elbirdsok nélkiil hozzgjarult. A szakhatésagi  alldsfoglalas
tartalmazta, hogy:

o ,Mivel a2 Marker betegség virus (MDV) gazdai kizérolag tydkidomtak/baromfi fajok, a
virus sem emberre, sem mas emldsallatra, sem az emberi kdrnyezetben 1év6 egyéb allatokra
nincs hatdssal. Ez nem csak a fertézésre vonatkozik, de allergénhatisokrdl sincs ismeret.”

o ,,Az ember leginkdbb a baromfi telepeken és vagéhidakon stb. van kitéve az NDV
fertbzésnek, azaz ott, ahol nagy tomegben vannak a baromfik. A fertdézés enyhe,
influenzaszerl tiinetekkel jar, ritkdn szemgyulladassal. A virus nem jelent veszélyt az
emberi egészségre.”

¢ Az tMDV/NDV-F, az tMDV/NDV-HN és az rMDV/IBDV-V2 GMO virusok az eddigi
tapasztalatok szerint azonosan viselkednek a befogadé MDV-vel, kizardlag a
tyikidomtiak/baromfi fajokat fertézik. Ezek a rekombindns GMO virusok sem emberre, sem
mas emléséllatra, sem az emberi kdmyezetben 1év6 egyéb allatokra nem veszélyesek. Ez
nem csak a fertdzésre vonatkozik, de allergénhatasokrol sincs”

Megillapitottam, hogy az engedély irinti kérelem a jogszabalyokban megjeldlt formai
kovetelményeknek megfelel. A kérelemmel Ssszefiiggésben benyujtott kockézatértékelési eljaras,
alapjan az engedelyeztetni kivant tevékenység a mar engedélyezett 2. biztonsagi elszigetelési
osztalyba sorolt létesitményekben végezhetd,

A 2. biztonsagi elszigetelési osztilyba sorolt genetikailag médositott MDV  Marker
(Rispens)/baromfipestis (ND IBD), zart rendszerben t5rténd géntechnolégiai tevékenységre
vonatkozo engedély tervezetét a Vidékfejlesztési Minisztérium 2012. 4prilis 27. napjén megjelent
értesitéjében a géntechnologiai hatdsag kozzétette, amelyre észrevétel nem érkezett.

Mindezek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

A Magyar Koztarsasag minisztériumainak felsorolasarél sz6lo 2010. évi XLIL térvény 2. § (1)
bekezdésének d) pontja alapjan a kdrnyezetvédelmi és viziigyi miniszter altalanos jogutédja 2010.
majus 29. napjatdl a vidékfejlesztési miniszter. Tekintettel arra, hogy az eldzdek szerint az eljard
hat6sag €s az allasfoglalast ad6 szakhatésagi személyében 6sszeolvadt, igy az nem mindsiil mas
hatosdgnak, ezért a kizigazgatési hatosagi eljards és szolgdltatds dltalanos szabdlyairél sz61é 2004.
évi CXL. toérvény (a tovabbiakban: Ket) 44. § (1) bekezdése szerinti kornyezetvédelmi
szakhat6sagi allasfoglalas kiadasara nincs mad.

Vidékfejlesztést Minisztérium, 1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.
e-mail: strategiafol@vm.gov.hu, tel.: 795-2051 fax: 795-0691



Az lgyintézési hataridé a Gtv. 9. § (1) bekezdése alapjan 90 nap. Az ligyintézési hataridébe a
hidnypdtlasra illetve a tényallas tisztazashoz sziikséges adatok kodzlésére iranyuld felhivastél az
annak teljesitéséig terjed6 idd, a szakhatosagi eljaras id6tartama, valamint a tirsadalmi konzultacio
lefolytatdsanak idotartalma a Ket. 33. § (3) bekezdésének c) és d) pontja és a Gtv. 9.§ (5) bekezdése
alapjan nem szamit bele.

Hatdrozatomat a Gtv. 3. §, 4. § (1) bekezdésének b) pontja, 8. § (1) bekezdése, 8/A. § (1)-(2)-(3)
bekezdése, 9.§ (1)-(6) bekezdése, a géntechnoldgiai tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérol,
valamint az eljaras sordn az Eur6pai Bizottsdggal val6é kapcsolattartasrél sz616 132/2004. (IV. 29.)
Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése b) pontja, (3) bekezdése, 2.§-a, a géntechnologiai tevékenységre
vonatkozo nyilvantartas és adatszolgéltatas rendjér6l, valamint a géntechnoldgiai tevékenységhez
szlikséges engedély iranti kérelemhez csatolandé dokumentéciordl sz6l6 82/2003. (VIL. 16.) FVM
rendelet 1.§ - 2.§-a, a human-egészségiigy, humén gyogyszergyartas teriiletén, és az emberi testtel
kozvetlentl érintkez6 vegyi anyagok esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd
geéntechnologiai hat6sag, valamint a mez6gazdasag és az élelmiszeripar teriiletén, illetve egyéb ipari
célu felhaszndlds esetében géntechnologiai tevékenység végzését engedélyezd eljarasban
kozremlik6do géntechnoldgiai szakhatosag kijelslésérol szolé 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. §
(1) bekezdése, a kornyezetvédelmi, természetvédelmi, viziigyi hatésagi és igazgatasi feladatokat
ellato szervek kijelolésérél szolo 347/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 29. §-a, valamint a Ket. 71. §
(1) bekezdése és 72. § (1) bekezdése alapjan tovabba a kozponti allamigazgatisi szervekrSl
valamint a Kormany tagjai és az 4llamtitkarok jogallasarol sz6lé 2010. évi XLIIL torvény 5. § (3)
bekezdése és a Magyar Koztarsasig minisztériumainak felsorolaséarél szolé 2010. évi XLIL térvény
2. § (1) bekezdésének b) pontja alapjan hoztam meg.

A jelen hatéarozat elleni fellebbezés lehet6ségét a Ket. 100. § (1) bekezdés d) pontja zarja ki, a
dontés bir6sdgi eljaras keretében torténd feliilvizsgalatinak lehet6ségét a Ket. 100. § (2), tovabba
109. § (1) bekezdése biztositja. A Fovarosi Térvényszék illetékessége a polgari perrendtartasrol
sz0l6 1952. évi IIL. toérvény 326. § (7) bekezdésén alapul.

Budapest, 2012. majus ,34’
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A hatéarozatot tértivevénnyel kapjak:

1. CEVA Phylaxia Zrt. (1107 Budapest, Szallas u. 5.)

2. Gyogyszerészeti és Egészségligyi Minbség- és Szervezetfejlesztési Intézet
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) (masolatban)

3. Pest Megyei Korméanyhivatal Elelmiszerlénc—biztonségi és Allategészségiigyi Igazgatosag
(1135 Budapest, Lehel utca 43-44) (méasolatban)

4. Geéntechnoldgiai Eljarasokat Véleményez6 Bizottsag Titkarsaga
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.) (masolatban)

5. Mezdgazdasagi Biotechnoldgiai Kutatokézpont
(2100 Godollo, Szent-Gyorgyi Albert u. 4.) (masolatban)

6. Irattar

Vidékfejlesztési Minisztérium, 1055 Budapest Kossuth Lajos tér 11.
e-mail: strategiafo@vm.gov.hu, tel.: 795-2051 fax: 795-0691



